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José Manuel Granados

Modernizacion de la planta de produccion de
biolégicos de VECOL S:A

Disefios aprobados y calificados de las nuevas
plantas de produccién y de la readecuacion de las
areas que se van mantener en los sitios actuales

Disefios calificados de las plantas individuales y
multipropdsito que estan dentro del alcance de este
proyecto
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Juan Sebastian Morato

Establecer un camino que permita la modernizacién
de las plantas usando como base el proyecto de
analisis de Brechas en normatividad y el proyecto de
Andlisis de riesgo bioldgico.

Cumplir con el tiempo y costo definidos para este
proyecto a fin de entregar la planta de bioldgicos en
el tiempo indicado

Entrega de un plan en tiempo, costo y basado en
disefios acorde con la regulacién vigente que
permita tener una guia clara para lograr la
modernizacion de infraestructura y equipos en las
plantas y procesos comprometidos.

Jorge Ossa

Contar con el disefio para plantas de produccion de
biolégicos cumpliendo con BPMv e informes 37 y 45
OMS.

Definir el nivel de seguridad biolégico durante la fase
de disefio y segun andlisis de riesgo biolégico.

Disefio de Planta operativa avalado por Equipo de
Proyecto, interventor de Disefio experto en BPMv y
Bioseguridad y asesor de arquitectura.

Disefio de Planta recibido a satisfaccién, con
Calificacion de Disefio.

Formatos de Commisioning definidos por disefiador
principal.
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Zaida Cardenas

Cumplimiento normatividad BPM vigente

Disefio basado en informes 32, 37 y 45 OMS

* Requerimientos de usuario aprobados por duefios
de proceso y calidad

* Plano de disefio

* Plan con especificaciones y alineado a los
requerimientos de usuario, teniendo en cuenta
procesos, actividades e implementacion de los
mismos cumpliendo BPM

* Control de cambios aprobado

Juili

Zulma Suarez

Contar con el disefio para plantas de produccion de
biolégicos (completo) y productos farmacéuticos (a
nivel arquitecténico) que se ajusten a las BPM
vigentes, y a los informes 37 y 45, para que los
productos en desarrollo puedan disefiarse de
conformidad a la normatividad internacional en
términos regulatorios y de bioseguridad.

Viabilizar a traves del cumplimiento normativo
(informes 37 y 45 de la OMS) posibilidades de
escalado para lotes piloto industriales de los nuevos
productos, a fin de verificar la idoneidad de los
procesos antes de que estos sean transferidos a las
areas productivas.

Los disefios de las nuevas plantas deberan permitir
la ejecucién de las operaciones unitarias
identificadas para la produccién de los nuevos
productos biolégicos identificados durante el plan
estratégico. Sialgin producto nuevo implicase
tecnologias no identificadas a la fecha deberéan
buscarse alternativas de produccion por contrato o
ajuste de proceso a las condiciones de la nueva
planta.

Disefio de planta acorde a las operaciones unitarias
identificadas para los productos del portafolio de
Vecol S.A..

Planos de areas acordes a las normas de
bioseguridad y BPM.

Revisién de equipos empleados en la produccion y
especificaciones.
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Felipe Chalela

- Asegurar cumplimiento de normas urbanisticas
para obtener las licencias de construccién

- Suscripcién de contratos requeridos para la
ejecucion del proyecto (arquitecto, disefio,
construccion, interventoria, entre otros)

- Disefio de planta - planos - acompafiamiento
arquitecto
- Cumplimiento Manual de Contratacion

- Licencia de construccion
- Contratos
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Jaime Prieto

*Puntos de red de voz y datos y backbone.
*Puntos de Camaras
*Sensores a instalar

*Cantidad de puntos de red a instalar,

*Ubicacion del Rack de comunicaciones y distancia
al Rack central incluyendo ducteria para instalacién
de fibra dptica de edificio nuevo a edificio
administrativo,

*Cantidad de camaras a instalar,

*Definicion de Sensores y cantidad

*Puntos instalados
*Certificacion de los puntos de red y CCTV
*Certificacion del Backbone
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Alexandra Montenegro.

Asegurar el cumplimiento de la normatividad
basados en la Resolucién ICA BPM aplicable a
Biolégicos y Farmacéuticos que entrara en vigencia
en el segundo semestre del afio 2020

Disefio basado en los informes 32, 37, y 45 la OMS
ylo en los requisitos que exija la norma ICA BPM a
entrar en vigencia en el segundo semestre de 2020.

* Plan con especificaciones teniendo en cuenta
procesos, actividades, tiempos e implementacion
de los mismos cumpliendo normativamente con lo
que nos exigen para certificarnos en BPM el ente
regulatorio.

Alexandin. sz\len«jm C

Yesica Torres

Contar con el redisefio Arquitecténico para la
adecuacion de Planta de Produccién Farmacéuticos
cumpliendo con BPMv.

Disefio Arquitectonico aprobado y calificado de la
adecuacion de la planta de Produccién
Farmacéuticos

Disefio Arquitecténico de adecuacion de la Planta
Farmacéuticos recibido a satisfaccion, con
Calificacion de Disefio.
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Grobis Arismendi

Que los disefios de instalaciones: Arquitecténico,
equipos, HVAC y sistemas de apoyo critico del
PMM; cumplan los requerimientos de seguridad
biolégica (nivel de seguridad biolégica basado en
andlisis de riesgo) para la produccion, control de
calidad e investigacion de los microorganismos
manejados en Vecol S.A.

Cumplimiento de requerimientos de bioseguridad del
disefio de instalaciones segln andlisis de riesgo
biolégico en:

* Contenci6n de instalaciones

* Flujo de personal, materiales y residuos

* Equipos para descontaminacién de materiales:
Pass-through, autoclave, esclusa de
descontaminacion de grandes equipos (cuando
aplique).

* Sistema de control de accesos

* Manejo de residuos liquidos (cuando aplique).

* Sistemas HVAC con filtracién en extraccion
(cuando aplique)

* CCTV con mecanismo de reconocimiento intrusos
para la custodia del material biolégico

* Equipamiento de laboratorio

* Sistemas de automatizacién para el control de
equipos de Bioseguridad que permitan monitoreo y
la trazabilidad de variables criticas

* Grupo eléctrico de emergencia, planta + UPS
(cuando aplique).

Calificacién de Disefio por un tercero, dando
cumplimiento a requerimientos de bioseguridad en
el siguiente orden de preponderancia y basados en
lineamientos de:

* Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las
Vacunas para los Animales Terrestres 2019 (OIE).
* Biosafety in microbiological and biomedical
laboratories 5th edition (CDC).

* Manual de bioseguridad en el laboratorio tercera
edicion edicién. OMS

* Buenas pracricas de Manufactura de acuerdo los
informes 37 y 45 del comité de expertos de la OMS.

Guias de comisionamiento de instalaciones por
cada especialidad del disefio.

Constanza Diaz

Proyectar la necesidad de contar con mayor espacio
de almacenamiento para materias primas y material
de envase y empaque, que cumpla con los requisitos
basados en el informe 32, 37 y 45 de la OMS.

* Control automatico de Temperatura y Humedad.
*Sistema de codigo de barras.
* Control de Acceso de personal.

Disefios aprobados y calificados de la nueva area
de alamcenamiento, o readecuacion del area que
se va a mantener en el sitio actual, teniendo en
cuenta procesos y actividades que cumplan con
BPMv

Fabio Gonzalez

Contar con plantas de produccién que cumplan con
todos los requisitos normativos exigidos por el ICA 'y
por las entidades regulatorias de aquellos paises en
donde la empresa tenga proyeccién de exportar sus
productos

Deben cumplir con los anexos relacionados a las
Buenas Préacticas de manufactura de los informes
37y 45 de la OMS y para las plantas productoras de
vacunas, con los capitulos relacionados del Manual
terrestre de la OIE

Disefios aprobados y calificados de las nuevas
plantas de produccién y de la readecuacion de las
areas que se van mantener en los sitios actuales

Martha Medina

Plan maestro alineado con el Cumplimiento
normatividad BPM vigente

Disefio basado en informes 32, 37 y 45 OMS segun
se defina.

disefios que cumplan los requerimientos de las
normas:

NORMA ISO 14644

NORMA ISO 8573 (aire comprimido)

Manual de las Pruebas de Diagnoéstico y de las
Vacunas para los Animales Terrestres 2019 (OIE).

* Requerimientos de usuario levantados por cada
duefio de proceso, incluido el procesos de
validaciones, aprobados por calidad y por la
gerencia respectiva. Un requerimiento de usuario
para cada instalacion, cada sistema de apoyo
critico y cada equipo.

* Plano de disefio por instalacion (incluyendo
planos arquitectonicos, flujos de proceso, flujos de
materiales, flujos de personal, planos de sistema de
agua, vapor, HVAC, aire comprimido y nitrégeno
con puntos de uso definidos y nombrados.
*Listado de &reas con especificaciones de
clasificacion de areas, diferenciales de presion y
direccionalidad de flujo y cambios de aire por hora
requeridos

*Especificaciones fisicoquimicas y microbiolégicas
para : agua, aire comprimido, nitrégeno, Vapor a
definir por duefio de proceso y Aseguramiento de
Calidad.

*Listado de productos a fabricar por instalacion a
definir por duefio de proceso

*Listado de principios activos que van a entrar en
contacto con cada equipo a definir por duefio de
proceso.

Vicente Quintero

Cumplimiento a las restricciones de proyecto

Asegurar que los lineamientos PMP - PMI, se
gestione adecuadamente, evaluando las metricas
del proyecto evidenciando su exito tanto en el
Alcance, como en el tiempo y el costo.

Toda la documentacion relacionada a cada proceso
de gestion de proyectos del PMI

William Fonseca

Los disefios deben cumplir : Las edificaciones a
construir deben permitir el facil acceso para llevar a
cabo el mantenimiento locativo tanto en produccién
como en zonas técnicas. Cumplimiento de cada uno
de los requerimientos de las areas para HVAC y
cumplimiento de las normativas vigentes. Para los
contratos a desarrollar posteriores al PMM y en la
ejecucion del proyecto (ej: SAC, proceso y
edificaciones) asegurar polizas estabilidad de obra,
garantia y mecanismos que permitan respuesta
inmediata ante eventualidades una vez recibida a
satisfaccion durante el periodo de garantia. Se debe
entregar todos los SAC calcalificados (DQ-1Q-0OQ) se
excluye PQ y cumpliendo normativas vigentes para
cada uno ( agua destilada, vapor puro, aire
comprimido, gases que se utilicen en el area) la parte
electrica cumpliento de RETIE, (NTC 2050) y el
RETILAP para alumbrado.Cumplimiento de normas
BPE ( Ing. Gutierrez apoyara en este tema) entrega
de sistemas de accesos cumpliendo los
requerimietos en Bioseguridad.

* Control de accesos con sistemas de lectura
dual(Ej:huella/reconocimiento facial) esto con el fin
de evitar inconvenientes con personal que no lea la
huella digital y previendo restricciones de contacto

por COVID-19). esto donde sea necesario.

* Manejo de residuos liquidos y solidos cumpliendo
los requerimientos exigidos el nivel de seguridad
biolégica determinado en el Analisis de Riesgo
Biolégico, ejemplo si es autoclave, contemplar en
caracteristicas cumplimiento de esterilizacion de los
efluentes liquidos del equipo.

* Equipamiento de laboratorio entrega de todos los
manuales con procesos de operacion. En el disefio
electrico deben estar todas las cargas.

* Sistemas de automatizacioén para el control de
equipos de produccion y bioseguridad que permitan
monitoreo y la trazabilidad de variables criticas.

* Grupo eléctrico de emergencia, planta + UPS de
ser necesario por dimension de planta. *
Todos los sitemas deben tener planos de disefio y
en la construccién planos record de cada sistema
que se instale.Con sistemas a tierra y pararrayos si
se requiere.

Realizar DQ del Disefio por un tercero, dando
cumplimiento a requerimientos de bioseguridad y
normas de produccién y BPM de manufactura
cumpliendo informe 45 OMS.

* Certificados o normas de todos los materiales
usados en la instalacion de los SAC. Certificado
retie de todos los elementos utilizados, planos de
disefio, cuadro de cargas, disefio sub-estacion y
todos los planos con unifilar para disefio.

* Informes de calificacién de disefio, instalacion y
operacion donde se requiera.

* Disefio acorde con norma ASME BPE para donde
aplique.

*Certificados de cumplimiento de normas para
Sistemas de tierras y parrayos .

Guias de comisionamiento de instalaciones por
cada especialidad del disefio

Ejecutar proyecto en el tiempo, costo, calidad y
alcance definido en Project Charter

Definicién por parte de cada usuario con los
requerimientos de usuario tipo SMART y
aterrizados a lo acordado en el Project Charter

URS o requisitos de usuario diligenciado y
aprobado por todo el equipo de proyecto.




L. Gutiérrez

Contar con el concurso oportuno de todos y cada
uno de los miembros del equipo de proyecto para la
ejecucion exitosa del proyecto. Esto incluye al equipo
interno como a los contratistas de Disefio,
interventoria y Asesor en arquitectura, los cuales se
regiran por los contratos celebrados.

Evidencia tangible basada en participacién de
reuniones citadas asi como entregables de acuerdo
con los compromisos adquiridos en cada una de
ellas, cumpliendo con el tiempo y calidad definido.

Actas firmadas, compromisos por cada miembro de
proyecto entregados en la fecha y hora acordada.

Evitar requerimientos no contemplados en el alcance
del proyecto

Definicion puntual y precisa de requisitos basados
en el alcance y EDT del proyectos acordados en el
Project Charter

Requerimientos de usuario definidos en tiempo
acordado y tipo SMART, contemplando lo acordado
en el Project Charter.

Recibir la informacién preliminar a nivel de proyectos
que se constituyen como entrada para el Plan
Maestro de Modernizacién (PMM)

Contar con los entregables del Proyecto de Andlisis
de Riesgo Bioldgico y Analisis de Brechas en BPMv
e informe 45 de la OMS

Documentacién contemplada en los entregables de
Analisis de brechas BPMv y Andlsiis de Riesgo
Bioldgico con su respectivo andlisis para ser
adoptada en los disefios del PMM

CONTROL DE VERSIONES

Version

Hecha por Revisada por

Aprobada por

Motivo
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